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Zykadia (ceritinibs)

Zykadia parskats un kapéc tas ir registrétas ES

Kas ir Zykadia un kapec tas lieto?

Zykadia lieto, lai arstétu pieaugusos, kuriem ir plausu véza veids, ko dévé par nesikStinu plausu vézi
(NSSPV), ja slimiba ir progres&josa. Tas lieto tikai, ja NSSPV ir “ALK pozitivs”. Tas nozimé, ka véza
stnam ir noteikti defekti, kas ietekmé génus, kuri atbild par olbaltumvielu, ko dévé par ALK
(anaplastiskas limfomas kinazi).

Zykadia satur aktivo vielu ceritinibu.
Ka lieto Zykadia?

Zykadia var iegadaties tikai pret recepti, un arstésana ir jauzsak un jauzrauga arstam ar pieredzi
pretvéza zalu lietoSana. Pirms terapijas uzsakSanas ar apstiprinatam noteikSanas metodém janosaka
genétisko defektu klatbatne, kas ietekmé ALK (ALK pozitivo statusu).

Zales ir pieejamas ka kapsulas (150 mg). Ieteicama deva ir 450 mg (3 kapsulas) vienreiz diena viena
un taja pasa laika kopa ar édienu. Ja rodas blakusparadibas, arsts var izlemt samazinat devu vai
Tslaicigi partraukt arstésanu. Noteiktos gadijumos arstéSana japartrauc pilnigi.

Papildu informaciju par Zykadia lietoSanu skatit zalu lietoSanas instrukcija vai jautat arstam vai
farmaceitam.

Ka Zykadia darbojas?

ALK pieder olbaltumvielu saimei, ko dévé par receptoru tirozinkinazém, kuras piedalas Stnu augsana
un tas apgadajodu jaunu asinsvadu attistiba. Pacientiem ar ALK pozitivu NSSPV veidojas patologiska
ALK forma, kas stimulé véza Stinu nekontrolétu dalisanos un augSanu. Zykadia aktiva viela ceritinibs
iedarbojas, blokéjot ALK aktivitati, tada veida samazinot véza augsanu un izplatibu.

Kadi Zykadia ieguvumi atklati petijumos?

Trijos pamatpé&tijumos pieradija, ka Zykadia ir efektivas, arstéjot progreséjo$u, ALK pozitivu NSSPV
pacientiem, kuriem slimiba progresé&jusi, kaut ari ieprieks veikta arstéSana ar krizotinibu.
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Divos no Siem pétijumiem, iesaistot 303 pacientus, zales netika salidzinatas ne ar vienam citam zalém.
Atbildes reakciju uz arstéSanu vértéja, izmantojot kermena skenésanu un standartiz&tus kritérijus, ko
izmanto norobeZotiem audz&jiem, par pilnigu atbildes reakciju uzskatot situaciju, kad pacientam vairs
nav véza pazimju. Viena pétljuma arstéjosie arsti uzskatija, ka 56 % pacientu (92 no 163), kuri lietoja
Zykadia, bija pilniga vai dal€ja atbildes reakcija uz zalém. Vid&jais atbildes reakcijas ilgums bija

8,3 ménesi. Otraja pétijuma kopéjais atbildes reakcijas daudzums bija 41% (57 no 140 pacientiem) un
vid€jais atbildes laiks bija 10,6 ménesi.

Tresaja pétijuma ar 231 pacientu salidzindja Zykadia ar standarta kimijterapiju (pretvéza zalém).
Rezultati pieradija, ka pacientiem, kuri lietoja Zykadia, slimiba saka progresét (dzivildze bez slimibas
progresésanas) vid&ji péc 5,4 ménesiem, salidzinot ar 1,6 ménesSiem pacientiem, kuri sanéma
standarta Kimijterapiju.

Turklat pétijuma ar 376 pacientiem pieradija, ka Zykadia ir efektivas ieprieks nearstétu pacientu
arstésana. Zykadia lietojoSie pacienti dzivoja vidéji 16,6 ménesus bez slimibas progresésanas,
salidzinot ar 8,1 ménesi pacientiem, kuri sanéma standarta kimijterapiju.

Kads risks pastav, lietojot Zykadia?

Visbiezakas Zykadia blakusparadibas (kas var rasties vairak neka 1 no 10 cilvékiem) ir caureja, slikta
ddsa (nelabums), vemsana, nogurums, novirzes aknu analizu rezultatos, védera sapes, samazinata
apetite, svara zudums, aizcietéjums, izsitumi, paaugstinats noardisanas produkta, ko dévé par
kreatininu, ITmenis asinis (iesp€jama nieru darbibas traucejumu pazime), ezofageali trauce&jumi
(traucé&jumi, kas skar baribas vadu) un anémija (zems sarkano asins Stnu limenis). Visbiezakas
smagas reakcijas (kas var rasties 1 vai vairak no 20 cilvékiem) ir novirzes aknu analizu rezultatos,
nogurums, caureja, slikta diisa, vemsana un hiperglikémija (augsts cukura [Tmenis asinis).

Pilnu visu zinoto blakusparadibu un ierobeZzojumu sarakstu, lietojot Zykadia, skatit zalu lietoSanas
instrukcija.

Kapéc zykadia ir registrétas ES?

Tika pieradits, ka Zykadia ir efektivas, arstéjot pacientus, kuru slimiba ir progresg&jusi arstésanas ar
krizotinibu laika vai driz péc tas un kuriem Sobrid ir |oti ierobezotas arstésanas iespéjas, ka ari ieprieks
nearstétiem pacientiem. Attieciba uz droSumu Zykadia nevélamas blakusparadibas galvenokart bija
kontrol€jamas.

Tade| Eiropas Zalu agentiira noléma, ka ieguvums, lietojot Zykadia, parsniedz So zalu radito risku, un
ieteica apstiprinat Sis zales lietoSanai ES.

Zykadia sakotngji tika piemérota “redistracija ar nosacijumiem”, jo par Sim zalém bija sagaidami
papildu dati. Ta ka uznémums iesniedza vajadzigo papildu informaciju, zalu registraciju ar
nosacijumiem aizstaja ar parasto redistraciju.

Kas tiek darits, lai garantétu drosu un efektivu Zykadia lietoSanu?

Zalu apraksta un lietoSanas instrukcija tika ietverti ieteikumi un piesardzibas pasakumi, kas jaievéro
veselibas apripes specialistiem un pacientiem, lai garantétu droSu un efektivu Zykadia lieto3anu.

Tapat ka par visam zalém, dati par Zykadia lietoSanu tiek pastavigi uzraudziti. Zinotas ar Zykadia
lietoSanu saistitas blakusparadibas tiek ripigi izvértétas, un tiek veikti visi pacientu aizsardzibai
nepiecieSamie pasakumi.
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Cita informacija par Zykadia

Zykadia 2015. gada 6. maija sanéma redistracijas ar nosacijumiem apliecibu, kas deriga visa ES. To

Sikaka informacija par Zykadia ir atrodama adentiras timekla vietné: ema.europa.eu/Find
medicine/Human medicines/European public assessment reports.

Sis kopsavilkums pédé&jo reizi atjauninats 2018.04.
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